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Увод
Оценката на здравните технологии (НТА – Health
Technology Assessment) е научно обоснована методология,
която дава насоки за вземане на решения на базата на дока-
зателства относно ценообразуването и реимбурсирането на
здравни технологии и лекарствени терапии. Целта е да се
идентифицират онези здравни програми, стоки и услуги,
които предлагат най-голяма стойност за единица разход, а
политиците да вземат обосновани решения относно тяхното
прилагане в практиката.
Съвременното развитие на здравната политика в стра-
ните от ЕС все по-често ограничава субективните решения
за реимбурсиране и свободно ценообразуване на здравни
технологии и лекарствени терапии, като се прилагат срав-
нителни оценки на терапевтичната ефикасност, безопасност
и разходна ефективност на предлаганите здравни продукти/ус-
луги. Този процес в България към началото на 2015 г. е про-
хождащ и няма реално влияние върху управлението и контрола
на публичните здравни разходи. В резултат на това общата
добавена здравна стойност за пациентите в нашата страна
от медицинските интервенции и лекарствените терапии е
неизвестна. Това прави невъзможна обективната оценка на
здравната и лекарствена политика, които единствено регис-
трират ежегоден ръст на разходите, без дори да е направен
опит на оценяване на обществените здравни резултати.
В Англия и Германия през последните години ико-
номическата оценка на лекарствените терапии е водещ фактор
при реимбурсирането, вкл. и в случаи на ценообразуването
на лекарствените продукти, като фармацевтичната индустрия
трябва да доказва как е определила цената на иновативните
терапии на базата на добавена стойност за пациентите,
спрямо използваните лекарствени алтернативи. Според нор-
мативните правила в тези страни, ако новият лекарствен
продукт няма добавена терапевтична полза, реимбурсирането
се определя на ниво, което не е по-високо от това на сходна
терапия, която вече се предлага и използва на пазара.
По този начин се реализира основната цел при оцен-
ката на здравните технологии, а именно подкрепата на ре-
шенията в здравеопазването и планиране, и прилагане на
лекарствени политики чрез обективна научна информация.
В резултат на широко признатите ползи НТА се при-
лага в редица страни от ЕС – Белгия, Дания, Швеция, Фин-
ландия, Холандия, Англия, Ирландия, Португалия, Норвегия,
Естония, Латвия, Литва, Полша, Унгария и Германия. Освен
това като системен инструмент за вземане на решения НТА
са в напреднал процес на въвеждане в Испания, Франция,
Словения, Чехия и Словакия. От 2014 г. Румъния е в начален
етап на институционализиране на НТА.
В България първите стъпки за нормативно въвеждане
на НТА се предприемат от Министерство на здравеопазването
в началото на 2015 г. с предложение за промени на ЗЛПХМ
и въвеждане на задължително оценяване на здравните тех-
нологии, когато се отнася за включването им в позитивния
лекарствен списък (ПЛС) на лекарствените продукти с ново
международно непатентно наименование. Предложена е и
първата официална дефиниция на НТА в българското зако-
нодателство – „НТА е форма на политика в областта на
научните изследвания, която проучва краткосрочните и
дългосрочните резултати, свързани с прилагането на здрав-
ните технологии и има за цел да предостави информация
относно алтернативните здравни стратегии”.
Настоящата статия има за цел да подпомогне процеса
на въвеждане на НТА в България чрез анализ на ситуацията,
анализ на добрите практики за провеждане и докладване на
икономическата ефективност и добавената стойност за па-
циента. 
Анализ на настоящето ниво на въвеж-
дане на HTA в България – 
сравнителна оценка
Оценката на здравните технологии по принцип трябва
да отговори на два основни въпроса – първо, оправдано ли
е прилагането точно на тази здравна процедура, услуга или
терапия в сравнение с другите алтернативи, които могат да
бъдат реализирани със същите ресурси и второ, убедени ли
са здравните политици, че ресурсите трябва да бъдат израз-
ходвани точно по този начин, а не по някакъв друг [1]. След-
ователно оценката на здравните технологии включва не само
икономически анализ, но и три други компонента, свързани
с ефикасност, ефективност и достъпност. Това определя
оценката на здравни технологии като комплексна здравно-
икономическа оценка, в която участват различни видове спе-
циалисти и се използват общоприети правила за добра прак-
тика [2].
Съществуват редица публикации относно препоръките
за представяне на оценка на здравни технологии, насоки за
задължителни и препоръчителни параметри, които трябва
да съдържат, както и приети алгоритми за оценяване на пред-
ставените икономически доказателства от отговорните ин-
ституции [3, 4, 5].
Съществуват и инициативи, които целят да подкрепят
разработването на сътрудничество сред институциите за
оценки на здравни технологии (HTA институции), като EUR–
Assess project (1994-1997) [6], EUnet HTA project (2010-2012)
[7], INAHTA [8] и др.
Все още обаче липсва систематичен анализ на нивото
на въвеждане на оценката на здравните технологии в раз-
личните страни като нормативна структура, институции и
професионални отговорности.
Екип на W. Oortwijn (2013) изследва нивото на въ -
веждане на оценката на здравните технологии в страни със
среден доход и го сравняват с референтни страни с нормативно
и административно добре развити системи за здравни оценки
като Англия, Австралия и Канада [9]. Целта на проучването
е да се разработи и приложи документ за планиране и въ -
веждане на оценките на здравните технологии (HTA) на дър-
жавно ниво.
Използваният алгоритъм за оценка на въвеждането
на HTA в различните страни съдържа няколко основни ка-
тегории – институционализация на HTA, идентификация на
здравните технологии, приоритети на HTA, оценка, рецен-
зиране, докладване, разпространение и въвеждане в здравната
политика и практика.
Създаденият алгоритъм за оценка на въвеждането на
HTA в различните страни е базиран на индивидуална анкета
на HTA експерти, като са използвани различни информаци-
онни източници – насоки за използваните капацитети за из-
граждане на HTA структура [11], доклад за добра практика
при предприемане и докладване на HTA [10], упътване на
международната информационна мрежа за нови и променящи
се здравни технологии (EuroScan) относно ефективните сис-
теми за ранно предупреждаване [12], списък на INAHTA за
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проверка на представената HTA информация [13] и анализ
на принципите на HTA програми в различни страни на Меж-
дународна работна група по напредъка при HTA [14].
Авторите на настоящата статия правят оценка на нивото
на въвеждане на HTA в България, използвайки публикувания
алгоритъм на W. Oortwijn (2013). Използваният въпросник
е адаптиран съгласно нормативните условия в България.
Разработеният въпросник е изпратен на 12 HTA екс-
перти в България, които имат научен интерес и публикации
в тази област. Анкетата съдържа затворен тип въпроси със
стандартни отговори, които се избират от респондентите
(Таблица 1). Оценяването на посочените отговори се базира
на мултикритериен анализ, като всеки от възможните отговори
има различна тежест – от 0 до 25 единици. Общата оценка
е представена по посочените основни категории, съгласно
алгоритъма на W. Oortwijn и е сравнена с изследваните
страни със средни доходи и с референтните страни. 
В Таблица 1 е представен използваният при анкетата
въпросник и различната тежест на стандартните отговори.
Таблица 1. Въпросник за оценяване на нивото на въвеждане
на HTA в България
Категория/параметри Оценка, точки
Институционализация на HTA
Наличие на национална HTA организа‐
ция, която е член на INAHTA, произвеж‐
да и/или одобрява HTA доклади и дава




Наличие на национална HTA организа‐
ция, която не е член на INAHTA, произ‐
вежда и/или одобрява HTA доклади и




Наличие на HTA програма (в случаите,
когато няма агенция), която се финанси‐
ра с публични средства, има организа‐
ционна структура и налични човешки
ресурси с възможности за извършване
на HTA, системен литературен преглед и
обучение на кадри
Напълно присъства = 3 
Широко присъства = 2 
Присъства до известна степен = 1 
Не присъства = 0
Брой членства в международни HTA
асоциации
Повече от 10 члена = 3
5‐10 члена = 2;  1‐5 члена = 1
Няма членове = 0
Идентификация на здравни технологии
Наличие на национална организация,
която е член на EuroScan
Да = 4 
Не = 0
Наличие на нормативна система за мо‐
ниторинг и ранно предупреждение за
резултатите от прилагането на нови
здравни технологии
Напълно присъства = 3 
Широко присъства = 2 
Присъства до известна степен = 1
Не присъства = 0
Наличие на нормативна система за
идентифициране на технологии, които
се нуждаят от актуализирана оценка
Напълно присъства = 3 
Широко присъства = 2 
Присъства до известна степен = 1
Не присъства = 0
Извършва се преглед на литературни
данни с цел идентифициране на здрав‐
ни технологии, които се нуждаят от ак‐
туализирана оценка 
Напълно присъства= 3 
Широко присъства= 2 
Присъства до известна степен = 1 
Не присъства = 0
Приоритети на HTA
• Съществуват добре описани и прозра ‐
чни процедури за извършване на HTA 
• Съществуват добре описани и про‐
зрачни процедури за оценяване на
HTA доклади 
• При оценяване на HTA доклад участ‐
ват всички заинтересовани страни –
финансираща институция, съсловни и
пациентски организации, МЗ
За всеки елемент: 
Напълно присъства = 3 
Широко присъства = 2 
Присъства до известна степен = 1 
Не присъства = 0
Категория/параметри Оценка, точки
Съществуваща локална система за пре‐
глед на литературна научна база с цел
задаване и актуализиране на приорите‐
тите на HTA
Напълно присъства = 3 
Широко присъства = 2 
Присъства до известна степен = 1 
Не присъства = 0
Оценка HTA доклади
Ясно описание в нормативен документ
на проблеми в здравеопазването, паци‐
ентски популации, структура на здрав‐
ната система, отговорности на лекари и
пациенти
Напълно присъства = 3 
Широко присъства = 2 
Присъства до известна степен = 1 
Не присъства = 0
HTA трябва да включва сравнение 
с алтернативна технология
Напълно присъства = 3 
Широко присъства = 2 
Присъства до известна степен = 1 
Не присъства = 0
HTA трябва да оценява клинична ефи‐
касност, безопасност, разходна ефектив‐
ност, етични въпроси, социокултурни ас‐
пекти
Напълно присъства = 3 
Широко присъства = 2 
Присъства до известна степен = 1 
Не присъства = 0
HTA трябва да използва стандартизира‐
ни методи за оценка на проучваните ас‐
пекти
Напълно присъства = 3 
Широко присъства = 2 
Присъства до известна степен = 1 
Не присъства = 0
HTA трябва да се основава на система‐
тичен метаанализ на цялото налично
научно доказателство
Напълно присъства = 3 
Широко присъства = 2 
Присъства до известна степен = 1 
Не присъства = 0
Използването на системен подход за
класифицирана и критична оценка на
качеството на наличните данни от кли‐
нични изпитвания 
Напълно присъства = 3 
Широко присъства = 2 
Присъства до известна степен = 1 
Не присъства = 0
Съществуват насоки за трансфер и адап‐
тиране на данни от HTA доклади от дру‐
ги страни
Напълно присъства = 3 
Широко присъства = 2 
Присъства до известна степен = 1 
Не присъства = 0
Експертно рецензиране на HTA доклади
Прозрачен процес с възпроизводими
процедури за експертна оценка на HTA
докладите
Напълно присъства = 3 
Широко присъства = 2 
Присъства до известна степен = 1
Не присъства = 0
Декларация за ангажимента на поръчи‐
теля на HTA доклада
Напълно присъства = 3 
Широко присъства = 2 
Присъства до известна степен = 1 
Не присъства = 0
Съществува нормативен механизъм за
обжалване на експертното становище
Напълно присъства = 3 
Широко присъства = 2 
Присъства до известна степен = 1 
Не присъства = 0
Докладване на HTA
Използване на упътване за добра прак‐
тика при предприемане и докладване
на HTA (ECHTA доклад) или INAHTA спи‐
сък за проверка на HTA доклади
Напълно присъства = 3 
Широко присъства = 2 
Присъства до известна степен = 1 
Не присъства = 0
Брой на използваните HTA доклади за
година от националната агенция
>12 = 4; 6‐12 = 3; 1‐6 = 2; 0 = 0




Брой на HTA докладите, изготвени от
фармацевтичната индустрия за кандидат ‐
стване за включване в ПЛС и проверка на
качеството им от национална агенция
>12 = 4; 6‐12 = 3; 1‐6 = 2; 0 = 0
Разпространение
Информацията от HTA доклада се раз‐
пространява до вземащите решение за
реимбурсиране преди приемането на
съответното решение
Винаги = 3
До голяма степен = 2
До известна степен = 2
Никога = 0
Информацията от HTA доклада е пуб‐
лично достъпна
Напълно присъства = 3
Широко присъства = 2
Присъства до известна степен = 1
Не присъства = 0
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Източник: Адаптирано по W. Oortwijn et al. Int. J. Technol. Assess Health
Care, 2013
Само 5-ма от поканените за участие в специализира-
ната анкета 12 експерти са дали отговори по всички въпроси
и от 1 експерт са получени отговори по част от въпросите.
Оценяването на различните критерии за нивото на въвеждане
на HTA в България е анализирано от авторския колектив,
но не е редактирано. Допусканите неточности в отговорите
са минимални (6/174 отговора – 3.4%).
Резултатите от проведената анкета след българските
HTA експерти са сравнени с публикуваните данни от подобни
анкети в Аржентина, Бразилия, Индия, Индонезия, Малайзия,
Мексико, Русия, Австралия, Канада и Англия (Таблица 2).
Таблица 2. Оценяване на нивото на въвеждане на HTA в
някои страни
Източник: Публикувани сравнителни данни от W. Oortwijn, 2013
Нивото на въвеждане на HTA в България се оценява с
общ брой точки 45, което поставя нашата страна пред Ин дия,
Русия и Индонезия, но на много голямо разстояние от рефе-
рентните страни Австралия, Канада и Англия (Фигура 1).
Фигура 1. Ниво на въвеждане на HTA в България и някои
страни
1. Институционализация на HTA. В България в мо-
мента съществува една национална агенция, занимаваща се
с оценка на здравните технологии (HTA), която е създадена
с промените в Закона за лекарствените препарати в хуманната
медицина, отговаряща за ценообразуването на лекарствените
продукти, включването им в Позитивния лекарствен списък
(ПЛС) и тяхното реимбурсиране [15]. Националният съвет
по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти
(НСЦРЛП) оценява иновативните лекарствени терапии по
отношение на ефикасност, безопасност, фармакоикономи-
чески доказателства и бюджетно въздействие. На базата на
тази оценка НСЦРЛП взема решение за реимбурсиране на
лекарствените терапии с публични средства. НСЦРЛП не е
член на INAHTA. 
В България не съществува официална национална
агенция за HTA, която да оценява други здравни технологии,
като терапевтични, диагностични, скринингови или други
здравни програми. През 2014 г. в Медицинския универси-
тет-София, е създадена първата катедра по HTA с наличен
преподавателски състав и възможности за обучение на кадри.
Нормативната постановка само една организация като
НСЦРЛП, която е и регулаторен орган, да приема и оценява
фармакоикономическите доказателства, да взема решения
за ценообразуване, включване в ПЛС и определяне на нивото
на реимбурсиране на лекарствените продукти е неправилна
и поражда редица въпроси относно прозрачността и обек-
тивността на процесите. Опитът във всички анализирани
страни показва, че HTA и вземането на решения за реим-
бурсиране трябва да бъдат институционално разделени и
независими процеси.
2. Идентификация на здравните технологии. Прин-
ципно системата за идентификация на здравни технологии
изпълнява две основни функции – ранно предупреждение
за нежелани терапевтични резултати и влошен профил на
безопасност, както и сканиране на хоризонта за нови пер-
спективни здравни технологии, до които времето за достъп
трябва да бъде съкратено. В България нормативно функцио-
нира единствено система за фармакологична бдителност
(pharmacovigilance), чиято основна функция е проследяване
на лекарствената безопасност чрез събиране на информация
относно появата на нежелани лекарствени рискове (НЛР) и
рисковете от лекарствените продукти за здравето на паци-
ентите и за общественото здраве [16]. Изпълнителната
агенция по лекарствата (ИАЛ) валидира, обработва и кла-
сифицира информацията, прави научен анализ на събраните
данни с оглед оценка на съотношението риск/полза и пред-
приема необходимите действия по отношение на разреше-
нието за употреба на лекарствения продукт. Задължение на
ИАЛ е също мониторинг на публикувани литературни данни
в специализираната база Eudra Vigilance за нови рискове
или за промяна във вече установено съотношение риск/полза
за лекарствени терапии. В България не съществуват други
нормативно установени системи за идентифициране на
здравни технологии.
3. Приоритети на HTA. В тази категория нивото на
въвеждане на HTA в България проявява редица слабости:
а) липсват ясни насоки към здравната и фармацевтичната
ин дустрия за приоритетите на HTA; б) не са нормативно
определени задължителните и препоръчителните изисквания
при провеждането на HTA; в) при оценяването на HTA док-
ладите не участват всички заинтересовани страни – финан-
сираща институция, съсловни и пациентски организации,
академични среди, здравната и фармацевтичната индустрия
(т.нар Консенсусен борд). Нормативно е определена оценъчна
процедура на фармакоикономическите доказателства за но-
вите лекарствени терапии, която се основава на мултикри-
териен анализ с различна тежест на показатели и параметри,
ЛЕКАРСТВОСНАБДЯВАНЕ
Категория/параметри Оценка, точки
Въвеждане в здравната политика и практика
Законен мандат на HTA агенцията Да = 1; Не = 0
Съществува връзка между HTA и регула‐
торния процес
Напълно присъства = 3
Широко присъства = 2
Присъства до известна степен = 1
Не присъства = 0
План за въвеждане на HTA, който включ‐
ва финансови инициативи, регулация,
лекарски и пациентски предпочитания,
публикуване в обществено достъпен 
документ
Напълно присъства = 3
Широко присъства = 2
Присъства до известна степен = 1
Не присъства = 0
Съществува система за мониторинг и
оценка на въздействието на HTA
Напълно присъства = 3
Широко присъства = 2
Присъства до известна степен = 1


































































Институционализация 23 26 28 7 8 26 26 11 28 28 28
Идентификация 3 4 1 1 2 1 1 1 11 13 13
Приоритети на НТА 1 3 11 6 6 10 8 6 11 12 18
Оценка 6 12 22 7 13 22 23 10 26 28 31
Рецензиране 3 0 4 0 3 3 3 0 7 6 9
Докладване 4 7 9 2 5 4 7 6 11 11 11
Разпространение 3 4 6 1 4 5 5 1 8 8 11
Въвеждане 2 5 5 0 4 4 4 0 7 7 8
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свързани с ефикасност, безопасност и разходна ефективност
на лекарствените терапии. Липсва прозрачност на процеса
по изработване и оценяване, защото експертните доклади
не са публично достъпни.
4. Оценка на HTA доклади. В България формално съ-
ществуват достатъчно публични документи, които описват
структурите на здравната система, отговорности на лекари
и пациенти, съществуващите здравни проблеми и приоритети
– Закон за здравното осигуряване [17], Национална здравна
стратегия [18], Национален рамков договор и др. Обаче из-
искване за HTA да включва сравнение с алтернативи при-
съства само за лекарствените терапии по отношение на раз-
ходите. Това изискване предполага изработване предимно
на фармакоикономически оценки от типа „минимизиране
на разходите“, които са непълни икономически анализи и
не се препоръчват от съвременната теория и практика на
HTA. Оценката на ефикасност, безопасност, разходна ефек-
тивност и етични въпроси е предвидена нормативно в процеса
на вземане на решения за реимбурсиране на лекарствените
терапии от НСЦРЛП [22]. В България до момента не съ-
ществуват изисквания за систематичен метаанализ на науч-
ните доказателства, критична оценка на данните от клинич-
ните изпитвания и упътвания за адаптиране на данни от
HTA доклади при трансфера им от други страни. Едва в на-
чалото на 2015 г. са предложени от Министерство на здра-
веопазването необходимите нормативни промени с цел ин-
ституционализиране на HTA.
5. Експертно рецензиране. В тази категория основната
слабост на HTA процеса в България е липсата на прозрачност
– експертните оценки на HTA докладите са обществено и
професионално недостъпни. При формални запитвания от
научните среди за предоставяне на достъп до информация,
НСЦРЛП постановява категоричен отказ с аргумента, че
фармацевтичната индустрия не разрешава публикуване на
данните от HTA докладите, спонсорирани от заявителите.
Решенията на НСЦРЛП могат да бъдат обжалвани пред Ко-
мисия по прозрачност към Министерски съвет и по съдебен
ред – пред Върховния административен съд на България.
6. Докладване. В България до април 2015 г. не се из-
ползва ръководство за добра практика (алгоритми за пред-
ставяне, както и минимални изисквания към структурата на
докладите) при предприемане и докладване на HTA или IN-
AHTA списък за проверка на HTA доклади1. НСЦРЛП не
изготвя HTA доклади, но оценява представени доклади от
фармацевтичната индустрия по повод кандидатстване за
включване в ПЛС. До момента няма национална и научна
институция, която да изготвя HTA доклади в България, като
е възприета практиката да се използват тези, изготвени в
други страни. В този аспект е необходимо да бъдат разра-
ботени нормативни насоки за адаптиране на данните от HTA
при трансфера им от други страни, както е заложено и в
стратегията на Мрежата за оценка на здравните технологии
(HTA Network) към Европейската комисия с цел избягване
на дублирането и изразходването на допълнителни ресурси
(Reuse of joint work in national activities).
7. Разпространение. HTA информацията трябва да бъде
навременно и ефективно съобщена, за да бъде ценна за тези,
които вземат решения. Важно е наличието на публична стра-
тегия за разпространение на информацията. В България ин-
ституцията, която оценява HTA докладите, взема решение
за включване в ПЛС, ценообразуване и ниво на заплащане
с публични средства на лекарствените продукти, е една –
НСЦРЛП. Това показва, че експертните и политическите ре-
шения се разминават или често политиците са изключени
от процеса на вземане на решения. Предлаганите решения
не се представят на Министъра на здравеопазването и той
не е запознат с обективните обстоятелства или наличие на
независима оценка, което затруднява вземането на полити-
чески решения.
Като извод: експертните оценки на лекарствените те-
рапии относно ефикасност, безопасност и разходна ефек-
тивност не са обществено достъпни! 
8. Въвеждане в политиката и практиката. Норматив-
ната връзка между HTA и регулаторния процес на лекар-
ствените продукти в България по отношение на ценообразу -
ване и реимбурсиране съществува формално. На практика
обаче HTA доклади, отговарящи на изискванията за добри
практики, липсват и следователно практическото въздействие
на HTA върху процеса на вземане на решения, свързани с
публични здравни средства, е нищожно. Липсват и конкретни
планове на правителствено ниво за изграждане на структура,
потенциал и въвеждане на HTA.
В обобщение в България са направени първи стъпки
за институционализиране на HTA, които се ограничават
само в сферата на лекарствените продукти. Оценяване на
медицински и други здравни технологии все още не е пред-
видено в правителствената политика. Липсват конкретни
планове за структуриране на HTA на държавно ниво, както
и за създаване на съответния експертен потенциал. Прила-
гането на HTA в процеса на вземане на решения за реим-
бурсиране на лекарствени продукти не е съобразено с добрите
практики – липсват насоки към фармацевтичната индустрия
за задължителните и препоръчителните параметри, които
трябва да съдържат HTA докладите, отсъстват изисквания
за адаптиране на данните от HTA при трансфера им от други
страни и процеса на експертна оценка на HTA докладите е
непрозрачен.
Процесът на подобряване на прозрачността и обек-
тивността на решенията за реимбурсиране на лекарствените
продукти изисква прилагане на сравнителни оценки на ефи-
касността, безопасността и разходната ефективност. В мо-
мента НЗОК работи по медицински стандарти при реим-
бурсирането, които не отчитат резултатите от сравнителните
фармакоикономически анализи относно ефикасност, без-
опасност и разходна ефективност на целевите онкологични
терапии и лекарствените алтернативи.
НСЦРЛП обосновава своите решения за реимбурси-
ране единствено с терапевтичните насоки и стандарти за ле-
чение на професионалните медицински дружества. Този
подход е недостатъчен, защото отчита единствено терапев-
тичната ефикасност и безопасност на лекарствените продукти.
Оценяването на разходната ефективност е обект на доклади
за фармакоикономически оценки, които сравняват ефикасност,
безопасност и разходи за новата лекарствена терапия със
същите показатели на съществуващата терапевтична алтер-
натива. Липсата на сравнителното оценяване на разходната
ефективност на различните терапии и издаване на препоръки
към медицинските специалисти е една от причините, които
водят до неконтролируемо увеличаване на разходите за ре-
имбурсиране на лекарствени продукти през периода 2012-
2015 г. в България.
България е в период на стартиране на процеса за въ -
веж дане на оценката на здравните технологии, което изисква
внимателен анализ на опита на другите страни и постепенно
въвеждане на целия процес по създаването на докладите,
оценката и вземането на решения. Необходимо е нормативно
да се определи отговорна институция, различаваща се от
регулаторните органи, която да организира този процес и
да подпомага политиците при вземането на решения, бази-
ращи се на научните доказателства.
ЛЕКАРСТВОСНАБДЯВАНЕ
1 На 27.04.2015 са публикувани: Методологични указания за представяните документи за оценка на ефикасността, безопасността и фармакоикономи-
ческите показатели на лекарствени продукти при кандидатстване за включване в ПЛС. (Приети на Заседание на НСЦРЛП – Протокол №114/23.04.2015)
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Добри практики и нормативни насоки
за провеждане и докладване на оценки
на лекарствени терапии
Повечето държави, притежаващи развита система за
преглед и анализ на фармакоикономически доказателства,
са разработили упътване и насоки за провеждане на иконо-
мически оценки, най-вече в услуга на прозрачността и обек-
тивността на процеса по вземане на решения за реимбур-
сиране на лекарствени терапии с публични средства. Всяка
HTA трябва да е структурирана така, че да позволява лесно
разбиране на методологията £ и на процедурите, които се
прилагат при оценяването на разходите и ползите от здравната
технология или от лекарствената терапия.
Необходимо е HTA да се базира само и единствено
на публикувани научни доказателства [20].
Всички входящи данни, променливи и процедури
следва да бъдат проследими и подкрепени от съответните
доказателства (източници).
Обикновено структурата на HTA включва въпрос,
перспектива, времеви хоризонт, целева пациентска популация,
вид икономическа оценка, сравнителна алтернативна терапия,
дизайн на фармакоикономическата оценка, измерване на
разходи и ползи и евентуалното им дисконтиране, резултат
от икономическата оценка, анализа на чувствителността,
тълкуване на резултатите и заключение [3]. В редица случаи
докладването на резултатите от HTA също представлява
определено предизвикателство. Следователно съществува
необходимост от консолидиране и осъвременяване на насо-
ките към фармацевтичната и здравната индустрия за пред-
ставяне и докладване на HTA [20].
В България към 2015 г. не са налични обаче насоки
към фармацевтичната индустрия за представянето на фар-
макоикономическите доказателства и тяхното адаптиране
към локалната среда при евентуалния трансфер на данни от
други страни или изготвяне на оценки на национално ниво.
Ние извършихме анализ и описание на специфични
насоки и въпроси, актуални за икономическите оценки на
лекарствените терапии, които са пряко свързани с обектив-
ността и прозрачността на процеса по вземане на решения
за реимбурсиране на лекарствени продукти и управление
на публични средства. Целта е създаване на проект за до-
кумент относно стандарти и добри практики при представяне
и докладване на фармакоикономически оценки [4].
Ключовите въпроси в икономическата оценка на ле-
карствените терапии са идентифицирани от консолидираната
декларация за стандарти за докладване на оценки на здравни
технологии, разработена от работна група на ISPOR [20].
Литературното търсене и изборът на статии са въз основа
на данни от PubMed/Medline и ключови думи с MeSH термини
– анализ на разходната ефективност, фармакоикономическа
оценка, насоки за оценка на здравни технологии. Потенци-
алните въпроси са категоризирани в 15 категории с няколко
подкатегории.
В Таблица 3 са представени идентифицираните важни
въпроси, свързани с представяне и докладване на фарма-
коикономически оценки [23, 24, 25].
Всички посочени ключови категории и параметри е
необходимо да бъдат дискутирани в бъдещия проект за
насоки относно стандарти и добри практики при представяне
и докладване на фармакоикономически оценки пред НСЦРЛП
или пред лицата, вземащи решения. На тази база е необходимо
да се извършат нормативни промени с цел актуализиране
на алгоритъма за оценяване на лекарствените терапии – оце-
нъчна таблица на показателите по чл. 30 от Наредбата за ус-
ловията, правилата и реда за регулиране и регистриране на
цените на лекарствените продукти. [22] Възможно е за спе-
цифични групи заболявания и лекарствени продукти да въз-
никне необходимост от включване на допълнителни пара-
метри, които трябва да бъдат оценени в процеса на фарма-
коикономическия анализ. Следователно предложеният списък
трябва да бъде разглеждан като минимални изисквания към
икономическите оценки на лекарствените терапии [26].
1. Цел на фармакоикономическата оценка. Анализира
се основният въпрос, на който трябва да отговори фарма-
коикономическата оценка. Винаги целта е свързана с при-
ложението на оценката. Една лекарствена терапия може да
бъде оценявана относно нова индикация, за актуализиране
на данните след определен срок на употреба, при възникване
на нова терапевтична алтернатива или по друг повод. В за-
ключение авторите на оценката трябва да отговорят дали са
постигнали целта.
2. Перспектива. Всяка фармакоикономическа оценка
трябва да включва гледната точка, от която са идентифицирани
и оценени разходите и ползите. Литературният преглед ло-
кализира два основни вида перспектива.
2.1. Перспективата на платеца на здравни разходи.
В България това е НЗОК/МЗ. В този случай се оценяват раз-
ходите и ползите от лечението в системата на общественото
здравно осигуряване. В този контекст от значение са само
разходите, засягащи ресурсите, които се заплащат от НЗОК/
МЗ. Отчитайки факта, че всички иновативни лекарствени
про дукти, оценявани от НСЦРЛП, са предназначени за забо-
лявания, чието лечение се заплаща изцяло от НЗОК/МЗ, тогава
тази здравна перспектива е подходяща за приложение.
2.2. Перспективата на обществото. Разходите и
ползите се оценяват в контекста на въздействието на забо-
ляването и лечението върху цялото общество. В този случай
се включват преки (здравни) разходи и непреки разходи,
като цена на загубена производителност [28].
За целите на нормативните изисквания в България
относно ефективността на здравните разходи е необходима
само здравна перспектива – гледната точка на платеца за
здравните разходи НЗОК. Други разходи могат да бъдат ко-
личествено представени с информационна цел, но трябва
да бъдат изцяло отделени от фармакоикономическия анализ
и не следва да се оценяват от експертите по HTA.
3. Целева пациентска популация – включва пациентите,
подлежащи на терапевтично лечение, съгласно последната
регулаторно одобрена кратка характеристика на лекарствения
продукт и клиничната практика в България. Показанията на
лекарствената терапия е необходимо да съответства на всички
нормативни изисквания, свързани с основния здравен пакет,
заплащан от бюджета на НЗОК. Пациентската популация
трябва да бъде описана с основни демографски характерис-
ЛЕКАРСТВОСНАБДЯВАНЕ
Таблица 3. Ключови категории и параметри в икономичес-
ките оценки на лекарствените терапии
№ Категория/параметър
1 Цел на фармакоикономическата оценка (въпрос)
2 Перспектива – гледна точка на оценката
3 Целева пациентска популация
4 Времеви хоризонти на оценката
5 Вид на фармакоикономически анализ
6 Източник на данни за терапевтични ползи
7 Идентифициране и измерване на разходите
8 Идентифициране и измерване на ползите
9 Дисконтиране
10 Фармакоикономически модел
11 Докладване на резултатите от фармакоикономическата оценка
12 Неопределеност на резултатите – анализ на чувствителността
13 Трансфериране на данни от фармакоикономически оценки
14 Методи за измерване на качеството на живот
15 Анализ на бюджетното въздействие
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тики, като възраст, пол и др., както и с характеристики, свър-
зани със заболяването – стадии и тежест на заболяването,
наличие на съпътстващи заболявания, рискови фактори, ге-
нетични характеристики и др. Изследваните пациентски по-
пулации в предложената фармакоикономическа оценка трябва
да съвпадат с целевата локална популация. Само в този случай
резултатите от оценката могат да бъдат релевантни за целевото
население. В много случаи могат да бъдат установени някои
различия в ползите при специфични групи пациенти по от-
ношение на ефикасност и безопасност. Тези различия могат
да произтичат не само от резултатите от клиничните изпит-
вания, но също така и от разлики в базовия риск въз основа
на емпирични изследвания. Следователно съществуването
на подгрупи пациенти увеличава нивото на несигурност на
резултатите от фармакоикономическата оценка. Практическите
препоръки в този случай са експертите да обсъдят клиничните
доказателства за наличието на тези подгрупи и дали тяхното
обо собяване е достатъчно аргументирано. Ако въз основа на
наличните доказателства се установи, че са налице значителни
и устойчиви различия в ползите за определените подгрупи
пациенти, тогава трябва да се извърши поданализ на фарма-
коикономическите доказателства за всяка от групите [29].
4. Времеви хоризонт. Това е периодът, през който се
оценяват разходите и ползите от лекарствената терапия. Вре-
мевият хоризонт трябва да е достатъчно дълъг, за да позволи
надеждни и обосновани заключения относно оценката на
разходите и ползите в сравнение с алтернативни терапии.
Времевият хоризонт трябва да отговаря на продължителността
на заболяването при остри състояния и на прогнозната пре-
живяемост в целевата група при хронични заболявания. В
случаите, когато липсват дългосрочни данни за разходи и
ползи от клиничните изпитвания на лекарствените продукти,
тогава те трябва да се моделират в рамките на времевия хо-
ризонт [30].
5. Вид фармакоикономически анализ. Изборът на
вида анализ следва да се извърши в резултат на откритото
различие в ползите на оценяваните алтернативни лекарствени
терапии [31].
5.1. Анализ минимизиране на разходите (cost-mini-
mization analysis – CMA). Прилага се единствено в случаите,
когато ползите от терапиите са очевидно аналогични. Ана-
лизът се основава на сравняване на разходите, свързани с
еднакво лечение. Този подход има много ограничено при-
ложение [32].
5.2. Анализ от типа разход/резултат (cost-effetiveness
analysis – CEA) или разход/полез ност (cost-utility analysis –
CUA). Предпочитаните начини за измерване на здравните
ползи, които се препоръчват в почти всички анализирани
научни публикации, могат да бъдат степенувани по следния
начин:
а) Quality-adjusted life-year (QALY). Спечелените го-
дини в добро здраве са безспорен фаворит като начин за из-
мерване на здравни ползи.
б) Life-year gained (LYG). Използва се, когато не могат
да бъдат представени ползите чрез QALY.
в) Други параметри, които често са междинни здравни
резултати – например намалено кръвно налягане в mm Hg.
Това измерване на здравни ползи е приемливо само ако меж-
динните резултати са доказано свързани с крайни здравни
резултати (QALY, LYG) чрез данни от епидемиологични
проучвания.
Методологията на анализите CEA и CUA по принцип
е една и съща. Те се основават на съотношението на разходите
и ползите от лекарствената терапия [33]. Единствената
разлика е избора на параметър за измерване на здравните
ползи – при CUA преимуществено се използва QALY, LYG,
докато CEA използва ясно измерими параметри на болестното
състояние – клинично значими събития (напр. промяна на
лабораторни показатели, инфаркт на миокарда, фрактура на
бедрената кост и т.н.), които имат решаващо влияние върху
прогнозата и естествената еволюция на заболяването (твърди
крайни точки) [34].
При избора на конкретен фармакоикономически под-
ход и начин за измерване на здравните ползи от лекарствените
терапии е необходимо да се вземат предвид следните фак-
тори:
а) Разнообразие на ползите. В масовия случай лекар-
ствените терапии се оценяват по няколко параметъра – ефи-
касност, безопасност, предотвратяване на клинично значими
събития, удължаване продължителността на живота и др.
Например, една нова лекарствена терапия подобрява по-
добре клиничните параметри на хронично заболяване в срав-
нение със съществуващата лекарствена алтернатива, но дъл-
госрочната употреба води до нежелани ефекти, които нама-
ляват дългосрочното качество на живот. Освен това е необ-
ходима допълнителна терапия на усложненията. В този слу-
чай, когато съществуват множество терапевтични резултати,
ефективността на разходите се оценява винаги с един общ
основен параметър – QALY или LYG [35]. Следователно е
необходимо да се използва CUA.
б) Ползите могат да бъдат измерени единствено в
клинично значими събития. По принцип в областта на фар-
макоикономиката наличието или липсата на клинично зна-
чимо събитие е междинен здравен резултат, който не може
директно да се използва за оценка на определена лекарствена
терапия. Той може да се използва за целите на фармакоико-
номическия анализ само в случаите, когато е доказана връз-
ката с крайните здравни резултати чрез епидемиологични
проучвания [36]. Следователно в този случай е възможно да
се използва CEA.
6. Източник на данни за терапевтични ползи. Източ-
ник на данни за ползите от определена лекарствена терапия
могат да бъдат получени от метаанализи на клинични из-
питвания (предимно фаза III) и от анализ и изследвания на
ежедневната клинична практика (наблюдателни проучвания,
напр. национални, болнични и пациентски регистри).
Изборът на сравнителна лекарствена терапия трябва
да бъде обоснован с добрата клинична практика в България,
която ежедневно се прилага в лечебните заведения. Този
избор трябва да е ясно описан и подкрепен с доказателства.
Ако сравнителният терапевтичен избор не съответства на
добрата клинична практика в страната ни не може да се
смята, че трансферираните данни от фармакоикономическата
оценка са приложими у нас.
7. Идентифициране и измерване на разходите. Трябва
да се установят всички разходи, свързани с лечението на за-
боляването, от гледна точка на препоръчаната здравна пер-
спектива – преки медицински разходи (всички разходи на
НЗОК за диагностика и лечение на заболяването) и преки
немедицински разходи (други разходи, заплащани с публични
средства – напр. транспортни). Както е посочено в т. 2 не-
преките разходи, които не са в съответствие с перспективата
на платеца НЗОК, не трябва да се включват във фармакои-
кономическата оценка.
Преките разходи се базират на размера на възстано-
вяване от системата за здравно осигуряване в България,
както и на честотата на тяхното използване. Изчисляването
на разходите следва да се извършва по начин, даващ въз-
можност за проверка [37].
Препоръчителната процедура за определяне на раз-
ходите е следната:
а) Данни за използването на ресурсите. Изразяват се
в обичайните непарични единици – дефинирана дневна доза
на лекарствената терапия, брой лекарски посещения годишно,
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брой дни на хоспитализация годишно и т.н. Данните се пред-
ставят в среден брой за единица време. Базират се на рутин-
ната клинична практика в България, която се доказва с на-
лични данни или експертно мнение. Експертната група
трябва да се състои от водещите за лечение на конкретното
заболяване медицински специалисти у нас. Броят на екс-
пертите трябва да бъде обоснован във връзка с ниво на бо-
лестност, заболяемост и брой специализирани клиники, от-
деления и др. лечебни заведения.
б) Разходи за единица – лекарствен продукт, диагнос-
тична процедура, хоспитализация и др. Необходимо е да се
датира момента на остойностяване. Цените могат да бъдат
получени от публични източници в България – ПЛС, НРД,
Отчети за касовото изпълнение на бюджета на НЗОК и др.
Общата стойност на разходите представлява произ-
ведение на средния брой за определен период и единичната
цена за всяка терапия и интервенция.
8. Идентифициране и измерване на ползите. При из-
ползването на фармакоикономически модели идентифици-
рането на ползите в основния сценарий следва да отразява
най-честата клинична практика в България.
9. Дисконтиране. Представлява метод за регулиране
на бъдещите разходи и ползи спрямо текущата им пазарна
стойност. Обичайният дисконтов годишен процент варира
между 3% и 5% и неговата стойност е желателно да бъде
фиксирана в насоките към експертите, които изготвят или
адаптират фармакоикономически оценки.
Дисконтирането на разходите и ползите е задължи-
телно в случаите, когато времевият хоризонт е по-дълъг от
една година. Когато времевият хоризонт е „до края на живота“,
дисконтирането оказва силно влияние върху резултатите от
фармакоикономическата оценка. В този случай при анализ
на чувствителността е препоръчително да се представят ре-
зултатите най-малко в два сценария – с дисконтов фактор
0% и 5% [38].
10. Фармакоикономическо моделиране. Предложеният
модел трябва да бъде съобразен със здравната система и
околната среда в България или да бъде напълно адаптиран
съгласно предварително разработени насоки за трансфер на
данни и използване на локални данни. Методологията на
модела трябва да бъде подробно и ясно представена. Всички
допускания следва да се аргументират. Необходим е подробен
статистически анализ и оценка на всички променливи. Ин-
формацията за моделирането на бъдещите разходи и ползи
трябва да бъде представена така, че резултатите да са про-
зрачни и възпроизводими [39]. Основният сценарий на модела
трябва да отразява най-актуалната клинична практика в Бъл-
гария.
Фармакоикономическото моделиране се прилага в
следните случаи:
а) При необходимост от екстраполиране на резултатите
от малка група пациенти, включени в клинично изпитване,
към широк кръг от населението в рутинната клинична прак-
тика.
б) При екстраполиране на данни за по-дълъг период
от време, съответстващ на избрания времеви хоризонт.
в) При необходимост от комбиниране на данни от
различно естество – напр. безопасност на лекарствената те-
рапия и качество на живот [40].
Най-често използваните модели са „дърво на реше-
нията“ (използван модел при еднотипни подходи за лечение,
като лекарствени терапии), модел на Марков (моделирането
се извършва на цикли с преходи между различни здравни
състояния – подходящи за хронични заболявания), модел
„Монте Карло“ (моделирането се основава на вариации на
входящите параметри в рамките на доверителните интервали
и многократни стимулации на резултатите).
11. Докладване на резултатите от фармакоикономи-
ческата оценка. В зависимост от вида на оценката получе-
ните резултати могат да се докладват по различни начини
[41].
11.1. СМА. Резултатите се докладват като разлика в
разходите за сравняваните лекарствени терапии с аналогични
здравни ползи.
11.2. CUA/CEA. Когато след извършване на фарма-
коикономическата оценка се установи, че новата лекарствена
терапия е по-евтина и генерира по-големи ползи, тогава ре-
зултата се докладва като „доминираща“ терапия.
11.3. CUA/CEA. Когато след извършване на фарма-
коикономическа оценка се установи, че новата лекарствена
терапия е по-скъпа, но доставя повече здравни ползи, тогава
резултата се докладва като съотношение на допълнителните
разходи и ползи – ICER.
                           Costn - Costa
ICER =––––––––––––––, където
                         QALYn - QALYa
Costn, QALYn – разходи и ползи на новата терапия
Costa, QALYa – разходи и ползи на алтернативната тера-
пия
11.4. CUA/CEA. Когато след извършване на фарма-
коикономическа оценка се установи, че новата лекарствена
терапия е по-скъпа и генерира по-малко ползи, тогава ре-
зултатът се докладва, че съществуващата терапевтична ал-
тернатива е рентабилна. Когато изследваната терапия е до-
минираща (т. 11.2) или съществуващата лекарствена алтер-
натива е рентабилна (т. 11.4), тогава те се препоръчват за
реимбурсиране и съответно сравнителните терапии не се
препоръчват за реимбурсиране. В ситуацията описана в т.
11.3, когато новата лекарствена терапия е по-скъпа, но доставя
повече здравни ползи, е необходимо да се приеме нормативен
праг за WТP за ICER. Препоръчителните стойности от СЗО
са трикратния размер на БВП на човек годишно за единица
QALY. Следователно, ако фармакоикономическите данни
за новата лекарствена терапия са ICER > € 16'670/QALY,
тогава тя не трябва да се препоръчва за реимбурсиране в
България. (По данни на НСИ за 2012 г. – БВП=80'044 млн.
лв., население=7'364'570, курс 1 €=1,95583 лв.). Това, разбира
се, е изключително ниска сума, поради ниската ни произ-
водителност. Ето защо стойностите над 3 пъти БВП на човек
не бива автоматично да се изключват от по-нататъшен анализ,
тъй като могат да лишат целева пациентска популация от
лечение. Тези случаи е редно да бъдат разгледани от по-
широк Консенсусен борд, който да определи окончателно
приложението на здравната технология за определената ко-
хорта пациенти. В този борд е препоръчително да участват
максимален брой експерти от различни сфери, за да се избегне
субективизма във взимането на решения.
12. Неопределеност на резултатите. Основната проце-
дура, оценяваща неопределеността на резултатите от фар-
макоикономическата оценка, е анализ на чувствителността
[42]. Тя идентифицира източниците на несигурност и тяхното
въздействие върху стойността на резултата от фармакоико-
номическата оценка.
Основни видове несигурност, са:
а) Параметрична несигурност – свързана с промен-
ливите входни параметри като ефикасност, безопасност и
цена на лекарствената терапия.
б) Методична несигурност – свързана с вида на ико-
номическата оценка, дизайна на модела, начини на екстра-
полиране на данните и др.
12.1. Препоръчителна процедура за идентифициране
и количествено определяне на несигурността. Въз основа
на преглед на литературни източници се определят довери-
телни интервали, в които могат да варират променливите
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параметри. След това медианната стойност на параметрите
се използва за базовия сценарий, а границите на доверителния
интервал – за анализ на чувствителността. Допустимо е за
определяне на доверителните интервали да се използва и
експертно мнение.
Несигурността на цените на лекарствените терапии
трябва да бъде съобразена с периода на защита на данните,
след който се регистрират генерични/биоподобни лекарствени
продукти.
12.2. Препоръчителна процедура за оценка на въз-
действието на несигурността върху резултата (анализ на
чувствителността):
а) Еднофакторен анализ на чувствителността. Прилага
се, когато само една променлива варира в определен интервал.
Това е най-простият и рядко срещан тип анализ. Ефектът на
промените в параметъра върху резултата от фармакоиконо-
мическата оценка е подходящо да се представят чрез „тор-
надо“ диаграма. Еднофакторният анализ е подходящ за
оценка на методическа несигурност – напр. резултатите се
представят при дисконтиране 5%, след това – при 3%, и най-
накрая – при 0%.
б) Многократен анализ на чувствителността. Препо-
ръчителен е за определяне на параметрична несигурност.
При този тип анализ повече от един от променливите входни
параметри варира в определени доверителни интервали.
Подходящият практически подход е резултатите от
фармакоикономическата оценка да бъдат представени в най-
малко два сценария – песимистичен (когато стойностите на
всички параметри водят до най-неблагоприятни резултати
от анализа на чувствителността) и оптимистичен (когато
всички стойности водят до най-благоприятни резултати).
в) Вероятностен анализ на чувствителността. Прилага
се за параметрична несигурност и се основава на голям брой
симулации на променящите се параметри (симулация Монте
Карло).
Необходимо е авторите на фармакоикономическата
оценка да аргументират какъв тип вероятностно разпре -
деление на данните са избрали – нормално, бета, гама и т.н.
Резултатите от вероятностния анализ на чувствител-
ността се демонстрират чрез точкова диаграма, където една
симулация се отразява с една точка. На оста върху абсцисата
се нанасят ползите, а върху ординатата – разходите за ле-
карствената терапия.
12.3. Препоръчителна процедура за валидиране на
фармакоикономическия модел. Всеки модел, прогнозиращ
бъдещи разходи и ползи от лекарствената терапия, е кон-
струиран на база на определени допускания. Структурата
на модела трябва да съответства на естественото развитие
на заболяването. В този случай е подходящо да се използва
експертно мнение.
Характерно за използването на модел „Монте Карло”
е, че броят на симулациите влияе на резултата от фармакои-
кономическата оценка. Следователно е необходимо вътрешно
валидиране на модела, което включва голям брой сценарии
с различен брой симулации – 10, 100, 1000, 10 000, 20 000
и т.н., докато броят на симулации престане да влияе на ре-
зултатите. Ако резултатът от валидирането показва, че след
10 000 симулации резултатите не се повлияват, тогава ос-
новният сценарий на фармакоикономическата оценка трябва
да включва най-малко 10 000 пациенти.
Вътрешното валидиране може да изисква и различни
сценарии на оценяване за различни времеви периоди. Това
е необходимо, когато времевият хоризонт е до края на живота
и дългият времеви период влияе върху резултата от фарма-
коикономическата оценка.
13. Трансфериране на данни от фармакоикономически
оценки. Директното използване на резултати от фармакои-
кономически оценки, извършени в други страни, е невъз-
можно в България. Следователно е необходима адаптация
към условията в нашата страна. Адаптацията на външна
оценка обхваща клиничната практика, цените, разходите на
ресурси, целевата пациентска група и други възможни пред-
положения. Данните за ефикасност и безопасност от прове -
дените клинични изпитания и други епидемиологични данни
могат да бъдат директно трансферирани, ако има съпоста-
вимост на характеристиките на пациентските групи в кли-
ничните проучвания и целевата пациентска група в България. 
14. Методи за измерване на качеството на живот. Ка-
чеството на живот трябва да бъде измерено чрез стандартни
или специфични за заболяването въпросници след попула-
цията в България. Препоръчителен стандартен въпросник в
България е EQ-5D. Допустими са и директни методи за из -
мерване на качеството на живот сред българската популация
– „стандартна лотария“ или „визуална аналогова скàла“. Фар-
макоикономическата оценка трябва винаги да описва точната
процедура за измерване на качеството на живот, включително
статистическата оценка на резултатите от процедурата.
15. Анализ на бюджетното въздействие. Анализът на
бюджетното въздействие е съществена част от изчерпателната
фармакоикономическа оценка на дадена здравна технология
и все по-често се изисква от здравните власти при канди-
датстване за реимбурсиране или въвеждането £ в практиката
и съответното заплащане на медицинската услуга. Анализът
за бюджетно въздействие изчислява очакваните промени в
разходната част на бюджета след одобряването на дадена
здравна технология в реимбурсната листа. Анализът се из-
ползва и за по-добро планиране на бюджета или ресурсите,
тъй като представя на администраторите по ясен начин фис-
калния ефект на одобряване и разпространение на новата
здравна технология.
Заключение
В обобщение можем да заключим, че в България е
необходимо нормативното въвеждане на добри практики и
насоки към фармацевтичната индустрия за представяне и
докладване на фармакоикономически оценки. Литературното
търсене и анализ обособи 15 важни категории и параметри,
за които са необходими препоръки – цел на фармакоиконо-
мическата оценка, перспектива, целева пациентска популация,
времеви хоризонти, вид на фармакоикономическия анализ,
източник на данни за терапевтични ползи, идентифициране
и измерване на разходите и ползите, дисконтиране, моде-
лиране, докладване на резултатите, анализ на чувствител-
ността, трансфер и адаптиране на данни и методи за измерване
на качеството на живот и анализ на бюджетното въздействие.
Формализираните насоки относно ключовите параметри на
фармакоикономическите оценки допринасят за прозрачност
и обективност на решенията за ценообразуване и реимбур-
сиране на лекарствените продукти.
Процесът на подобряване на прозрачността и обек-
тивността на решенията за реимбурсиране на лекарствените
продукти, вземани от НСЦРЛП, изисква прилагане на срав-
нителни оценки на ефикасността, безопасността и разходната
ефективност. НЗОК работи по медицински стандарти при
реимбурсирането, които не отчитат резултатите от сравни-
телните фармакоикономически анализи относно ефикасност,
безопасност и разходна ефективност на целевите онкологични
терапии и лекарствените алтернативи.
НСЦРЛП обосновава своите решения за реимбурси-
ране единствено с терапевтичните насоки и стандарти за ле-
чение на професионалните медицински дружества. Този
подход е недостатъчен, защото отчита единствено терапев-
тичната ефикасност и безопасност на лекарствените продукти.
Оценяването на разходната ефективност е обект на доклади
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за фармакоикономически оценки, които сравняват ефикасност,
безопасност и разходи за новата лекарствена терапия със
същите показатели на съществуващата терапевтична алтер-
натива. Липсата на сравнителното оценяване на разходната
ефективност на различните терапии и издаване на препоръки
към медицинските специалисти е една от причините, които
водят до неконтролируемо увеличаване на разходите за ре-
имбурсиране на лекарствени продукти през периода 2012-
2015 г. в България.
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